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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benamix 6,25 mg/g premix pro medikaci krmiva pro kocky

D2, SloZeni

Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Benazeprili hydrochloridum 6,25 mg
ekvivalentni benazeprilum 5,76 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320) 0,2 mg

Bila az zluté suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky.
4. Indikace pro pouziti

Snizeni proteinurie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadech hypotenze, hypovolémie, hyponatrémie nebo akutniho selhani ledvin.
Nepouzivat v ptipadech selhani srde¢niho vydeje v disledku aortalni nebo plicni stendzy.
Nepouzivat béhem bfezosti a laktace.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Pfijem medikovaného krmiva se mize zmeénit v disledku chronického onemocnéni ledvin nebo jinych
onemocnéni a mél by byt monitorovan. V piipadé nedostatecného piijmu krmiva, tj. méné nez 50 %
predepsaného piijmu krmiva po dobu delsi nez 7 po sob¢ jdoucich dnti, nelze zarucit icinnost [éCby a zvite
by mélo byt vysetfeno veterinarnim lékafem, aby se zjistila pfi¢ina snizeného pfijmu krmiva a zahajila se
vhodna lécba. Kocky trpici anorexii nebo nechutenstvim by nemély byt 1é€eny medikovanym krmivem.

K zajisténi lepSiho piijmu nového krmiva a k zamezeni zazivacich potizi muze byt podle uvazeni
veterinarniho Iékate proveden prechod na nové krmivo v priubéhu n€kolika dnd.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvirat:

Pokud v doméacnosti zije vice kocek, zajistéte, aby k medikovanému krmivu méla piistup pouze kocka, pro
kterou je 1écba predepsana, a aby léCena kocka dostavala odpovidajici davku (tj. mnozstvi medikovaného
krmiva).

Béhem klinickych studii nebyly pozorovany zddné zndmky rendlni toxicity benazeprilu, nicméné se bézné v
pfipadech chronického onemocnéni ledvin doporucuje béhem 1éCby sledovat plazmaticky kreatinin,
mo&ovinu a polet erytrocyti. Uginnost a bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u
kocek s zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.
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Pouziti inhibitoru renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS) se nedoporucuje u kocek, které jsou
klinicky dehydratované nebo vykazuji znamky hypovolémie. Pied pouzitim téchto 1€kt zkontrolujte a upravte
dehydrataci, protoze pokud je tento 1€k podan diive, nez je pacient dostatecné¢ hydratovan, mtze dojit k
prudkému poklesu glomerularni filtrace.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:

Medikované krmivo muze byt pti poziti détmi Skodlivé.

Zabraiite se nahodnému poziti.

Medikované krmivo a miska na krmivo by mély byt umistény mimo dosah a dohled déti.

V piipadé nahodného peroralniho poziti vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte etiketu medikovaného
krmiva praktickému lékafi.

Bylo prokéazano, ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na plod.

T€hotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku by mély zvlast’ dbat na to, aby se vyhnuly jakémukoli kontaktu
medikovaného krmiva s klizi, v€etné peroralni expozice v disledku kontaktu rukou s tsty.

V piipadé nahodného kontaktu s klizi nebo ndhodného poziti pripravku zasazené misto ihned a dikladné
omyjte nebo oplachnéte vodou, vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte etiketu medikovaného krmiva
praktickému lékafi.

Angiotenzin konvertujici enzym (ACE) muze zpusobit reakce z precitlivélosti.

Lidé se znamou precitlivélosti na benazepril by se méli vyhnout kontaktu s medikovanym krmivem.

V ptipad¢é reakci z piecitlivélosti vyhledejte 1€katskou pomoc a ukazte etiketu medikovaného krmiva
praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace a u
chovnych zvitat.

Benazepril snizil hmotnost vaje¢nikii/vejcovodii u kocek, pokud byl podavan denné v nadmérné davce 10
mg/kg zivé hmotnosti po dobu 52 tydnd. Embryotoxické ucinky (malformace mocovych cest plodu) byly
pozorovany ve studiich s laboratornimi zvifaty (potkany) pii ddvkach netoxickych pro matku.

Nepouzivat béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
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U lidi mize kombinace ACE inhibitorti a nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) vést ke snizeni
antihypertenzivniho t€¢inku nebo zhorSeni funkce ledvin. Kombinace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a
jinych antihypertenziv (napt. blokatort kalciovych kanalt, B-blokatorti nebo diuretik), anestetik nebo
sedativ miize vést k pfidatnym hypotenznim ucinkiim. Soucasné uzivani NSAID, telmisartanu nebo jinych
1é¢ivych pripravki s hypotenznim G¢inkem je tieba dukladné zvazit. Funkce ledvin a pfiznaky hypotenze
(letargie, slabost atd.) by mély byt peclivé sledovany a podle potieby 1éCeny.

Interakce s draslik Setficimi diuretiky, jako je spironolakton, triamteren nebo amilorid, nelze vyloudit. Pfi
pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v kombinaci s draslik Setficim diuretikem se doporucuje sledovat
hladinu drasliku v plazmé z diivodu rizika hyperkalémie.

Predavkovani:

Benazepril snizil pocet erytrocytii u normalnich koc¢ek pti davkovani 10 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné
po dobu 12 mésicu, ale tento u¢inek nebyl pfi doporucené davce béhem klinickych studii u kocek
pozorovan. V piipadech ndhodného predavkovani se mize vyskytnout prechodna reverzibilni hypotenze.

Terapie by méla spocivat v intraven6zni infuzi teplého izotonického fyziologického roztoku.

Hlavni inkompatibility:




Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7/ NeZadouci ucinky
Kocky:
Vzacné prijem, zvraceni
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych anorexie, dehydratace, letargie
zvirat):
Velmi vzacné zvySeny kreatinin'
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, zvySena chut’ k jidlu, zvySeni hmotnosti
vcetné ojedinélych hlaseni):

U kocek s chronickym onemocnénim ledvin muze veterinarni 1é¢ivy piipravek na zacatku 1é€by zvysit
plazmatické koncentrace kreatininu. Mimé zvySeni plazmatickych koncentraci kreatininu po podani
inhibitortt ACE je slucitelné se snizenim glomerularni hypertenze vyvolané t€mito piipravky, a proto pii
absenci jinych piiznakt neni nutn¢ divodem k ukonceni 1é¢by.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenadte jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1€Civo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho I€¢kare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Weboveé stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podani v krmivu.

Pouze pro zamichani do suchého krmiva vyrobcem medikovanych krmiv s platnym povolenim.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je premix uréeny k vyrob€ medikovanych krmiv. Veterinarni 1€Civy ptipravek
nepodavejte jinak nez jako soucast medikovaného krmiva od schvaleného vyrobce medikovanych krmiv.
Pokyny pro michani:

Pied pouzitim je tfeba kanystr protiepavat po dobu asi 20 sekund.

Proces zapracovani by mél spocivat v zakomponovani obsahu celého kanystru prostfednictvim
jednoduchych michacich krokti provadénych za normalnich teplotnich podminek.

Premix by mél byt zakomponovén az ve fazi potahovani granuli. Do vnéjsiho potahu granuli by mélo byt
pridano pfimétené mnozstvi tuku a chutného prostiedku pro kocky. Premix by nemél byt piidavan do
krmiva béhem extrudovani granuli nebo jinym procesem nez potahovanim.

Aby byla zajisténa doba pouzitelnosti 12 mésicit po zapracovani do krmiva, doporucuje se medikované

krmivo naplnit do pytle s hlinikovou vrstvou a vnitini polyethylenovou PE vrstvou a skladovat pfi teplote do
25 °C.

Veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt podavan peroralné po zapracovani do krmiva tak, aby bylo
dosazeno minimalni davky 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti denné.
Pro dosazeni spravné davky mize byt nutné, aby provozovatel krmivatského podniku odpovidajicim
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zpusobem upravil koncentraci premixu v medikovaném krmivu s ohledem na metabolizovatelnou energii
krmiva.

V piipadé, Ze je veterinarni 1éCivy piipravek pfimichan v davce 72 mg benazeprilu/kg krmiva do krmiva
vhodného pro pacienty s onemocnénim ledvin, s metabolizovatelnou energii 416 kcal/100 g, mtiize tabulka
krmnych doporuceni vypadat takto:

Ziva hmotnost Rozsah denni krmné davky (g/den) v zavislosti na télesné
(kg) kondici a aktivité kocky. *
2,5-29 25-35
3,0-34 25-35
3,5-39 30-45
4,0-4,4 35-50
45-49 40 - 55
5,0-54 45 - 60
5,5-59 50-65
6,0 — 6,4 55-75
6,5-6,9 60 - 80
7,074 65 - 85
75-179 70-90
8,0-8,4 75-95
8,5-8,9 80 -105
9,0-9,4 80-110
9,5-99 85-115
10,0 - 10,4 90 -120

*pro dospélou kastrovanou kocku s optimalni zivou hmotnosti: doporuc¢ena davka je 9 g/kg zivé
hmotnosti/den.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1écivy ptipravek je premix ureny k vyrob€ medikovanych krmiv. Veterinarni 1€¢ivy pfipravek
nepodavejte jinak nez ve smési s krmivem od schvaleného vyrobce medikovanych krmiv.

Veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt podavan peroralné po zapracovani do krmiva tak, aby bylo
dosazeno minimalni davky 0,5 mg (rozmezi 0,5 - 1,0) benazepril-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti denné.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na zivé hmotnosti a télesné kondici zvirete.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 12 mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na piedpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/045/25-C

Slitrovy plastovy kanystr obsahujici 4,23 1 (nebo 4,032 kg)

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravk Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

17. DalSi informace
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